1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Stomorgyl 10 tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Spiramycinum 750 000 TU
Metronidazolum 125 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Koloidni hydroxid hlinity

Sorbitol

Dextrin

Zelatina

Monohydrat kyseliny citronové

Magnesium-stearat

Psenicny skrob

Potahova vrstva tablety:

Hydroxypropylmethylcellulosum

Makrogol 20 000

Sarlachova Gerven E 124

Oxid titanicity E 171

Rizové potahované tablety s pilici ryhou pro peroralni pouziti.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba infekei vyvolanych fakultativné anaerobnimi grampozitivnimi bakteriemi z rodt
Staphylococcus spp. a Streptococcus spp., anaerobnimi bakteriemi z rodit Bacteroides spp.,
Clostridium spp., Fusobacterium spp. a dale zastupci rodu Mycoplasma spp. a bakteriemi charakteru
spirochet citlivymi ke kombinaci spiramycinu a metronidazolu zejména u indikaci:

e infekce dutiny Gstni, véetné stomatitid, gingivitid, periodontalnich onemocnéni, pyorrhoey,
halit6zy, odontogennich abscest, jakoz i k podplrné terapii po extrakci zubtll a odstranéni

zubniho kamene;



e otitidy;

e respiracni infekce;

e metritidy, vaginitidy a balanitidy;

e abscesy, kozni infekce a zanéty analnich vacka.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku by meélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogeni pochazejicich z vyskytt ptipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni chovu) epizootologickych informacich a znalostech o
citlivosti cilové bakterie.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze tam, kde diagnostické testy indikovaly
potiebu soubézného pouziti kazdé z 1éc¢ivych latek.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptfipravek zvitatim:
Po nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem si umyjte ruce mydlem a vodou.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky
Psy a koc¢ky:
Velmi vzacné Gastrointestinalni poruchy (zvraceni, prijem)

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Anorexie
véetné ojedinélych hlaseni): Neurologické poruchy (ataxie, tfes, kiece)
Alergicka reakce!

Zabarveni mo¢i2

' U zvifat s precitlivélosti na 1é¢ivé latky.
2 Nazloutla az nahnédla.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:




Laboratorni studie u my$i, potkanti a kralikd nepodaly ditkkaz o teratogennim ani embryotoxickém
ucinku. Neni ustanoveno zddné upozornéni pro pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem
biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat v kombinaci s jinymi antibiotiky ze skupiny makrolidt.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Tablety se podavaji v doporucené davce 75 000 IU spiramycinu a 12,5 mg metronidazolu /kg zivé
hmotnosti denné, tj. 1 tableta/10 kg zivé hmotnosti 1x denné€ po dobu 5-10 dnd.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po peroralnim podani pétinasobné doporucené davky trojnadsobné presahujici doporu¢enou dobu
podavani nebyly u psti zaznamenéany zadné toxické ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJOIRA04

4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje kombinaci dvou antibiotik: spiramycinu a metronidazolu.

Spiramycin je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny makrolidi. Uginkuje inhibici syntézy proteint
vazbou na 50S podjednotku bakterialniho ribozomu. Je €inny proti fad¢ grampozitivnich bakterii,
véetné Streptococcus spp. a Staphylococcus spp., proti nékterym gramnegativnim bakteriim (napf.
Pasteurella multocida) a rovnez proti Mycoplasma spp.

Metronidazol je antimikrobni latka ze skupiny nitroimidazolt s baktericidnim uc¢inkem vaci
grampozitivnim i gramnegativnim anaerobnim bakteriim, zejména Bacteroides spp. a Fusobacterium
spp- Jeho ucinek je zaloZen na poskozeni DNA mikroorganismil prostiednictvim redukce nitroskupiny
v anaerobnich podminkach.

Kombinace spiramycinu a metronidazolu poskytuje synergické a komplementarni spektrum ucinnosti
vici patogeniim bézné izolovanym z oralnich a periodontalnich infekci, véetné Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, anaerobnich bakterii, spirochet a fusiformnich bakterii a
umoziuje ucinnou terapii polymikrobnich infekci dutiny stni, kdy jednotlivé patogeny mohou byt
citlivé k jedné nebo druhé Gc¢inné latce.



Periodontélni onemocnéni predstavuji vyznamnou skupinu infekénich onemocnéni zejména u pst.
Jejich patogeneze souvisi s tvorbou dentalniho plaku, ktery je postupné kolonizovan nejprve
fakultativné aerobnimi a nasledn¢ obligatn¢ anaerobnimi mikroorganismy. Mikrobiologické studie
provedené u pst a kocek s oralnimi infekcemi prokazaly casty vyskyt Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, anaerobnich bakterii, spirochet a fusiformnich bakterii.
4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani spiramycinu bylo maximalni plazmatické koncentrace dosazeno pfiblizn¢ za 2—
4 hodiny. Maximalni koncentrace spiramycinu ve slinach byla zaznamenana za 4—8 hodin po podani a

dosahovala pfiblizné trojnasobku koncentraci zjisténych v plazme.

Nejvyssi koncentrace metronidazolu byla nejdiive detekovana ve slinach (za 1 hodinu) a koncentrace
byly identické s koncentracemi v plazmé.

Obe 1écivé latky dosahuji v ordlni dutin€ koncentraci piesahujicich minimalni inhibi¢ni koncentrace
(MIC) mikroorganismti béZné asociovanych s patologickymi procesy v této oblasti.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistry skladajici se z bilé ¢asti z polyvinylchlorido-acetochloridu (vrchni folie o sile 250 um) a ¢asti z
hliniku (spodni félie o sile 20 um) baleny v papirovych krabic¢kach.

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 2 blistry po 10 tabletach.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, kter¢ jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/651/92-S/C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/10/1992

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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